Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NAVELBINE, 20 mg, kapsulki mi¢kkie
NAVELBINE, 30 mg, kapsulki mi¢kkie

Vinorelbinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwicek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Navelbine i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Navelbine
Jak stosowac lek Navelbine

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Navelbine

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Navelbine i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Navelbine zawiera substancje czynng winorelbine (w postaci winianu) i nalezy do grupy lekoéw
nazywanych alkaloidami Vinca, stosowanych w leczeniu nowotworow.

Lek Navelbine jest stosowany w leczeniu niektorych rodzajow raka ptuc i niektorych rodzajow raka
piersi u pacjentow w wieku powyzej 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Navelbine

Kiedy nie stosowa¢ leku Navelbine:

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng (winorelbine) lub na inne leki
zawierajace alkaloidy Vinca stosowane w leczeniu raka, albo na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o w przypadku karmienia piersia;

o w przypadku wczesniejszej operacji zotadka lub jelita cienkiego, albo w przypadku zaburzen
jelitowych;

o jesli pacjent ma mato granulocytow obojetnochtonnych i (lub) ptytek krwi, albo jesli przechodzi
lub przebyt w ciagu ostatnich dwoch tygodni ostra infekcje;

e jesli pacjent niedawno byt szczepiony przeciwko zottej febrze lub planuje takie szczepienie;

e jesli pacjent wymaga dlugotrwatej terapii tlenowej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Navelbine nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
u pacjenta wystapit w przesztosci zawat serca lub silny bol w klatce piersiowej;

e mozliwosci wykonywania codziennych czynno$ci mocno si¢ zmniejszyty;

e pacjent przebyt radioterapi¢, a w polu napromieniania znajdowala si¢ watroba;

e U pacjenta wystepuja objawy infekcji takie jak: goraczka, dreszcze, kaszel,
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e planowane jest szczepienie. Nie jest zalecane podawanie zywych, atenuowanych szepionek
(np. szczepionka przeciw odrze, §wince, rozyczce) razem z lekiem Navelbine, gdyz moze to
zwigkszy¢ ryzyko zagrozenia zycia w wyniku choroby poszczepiennej;

e dzialanie watroby nie jest prawidtowe;

e pacjentka jest w cigzy.

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Navelbine konieczne jest monitorowanie morfologii
krwi, aby sprawdzi¢, czy leczenie jest bezpieczne dla pacjenta.

Jesli wyniki badania morfologii krwi nie sa zadowalajace, lekarz moze zaleci¢ powtorne badanie lub
tez leczenie moze zosta¢ odroczone do czasu normalizacji obrazu Krwi.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Navelbine u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Lek Navelbine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz powinien zwréci¢ szczegdlng uwage, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

o leki rozrzedzejace krew (leki przeciwzakrzepowe);

leki przeciwdrgawkowe (np. fenytoina);

leki przeciwgrzybicze (np. itrakonazol);

leki onkologiczne takie jak mitomycyna C lub lapatynib;

leki hamujgce aktywnos¢ systemu immunologicznego, takie jak cyklosporyna i takrolimus.

Stosowanie leku Navelbine razem z innymi lekami uszkadzajacymi szpik kostny (powodujacymi
zmiany w morfologii krwi) moze powodowac nasilenie si¢ niektorych dziatan niepozadanych.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku, gdyz istnieje
potencjalne ryzyko dla niemowlat. Stosowanie leku Navelbine jest przeciwwskazane w czasie cigzy,
chyba ze lekarz oceni, ze indywidualne spodziewane korzys$ci jasno przewazajg potencjalne ryzyko.
Nie nalezy karmi¢ piersia podczas przyjmowania leku Navelbine.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy podczas
leczenia i do 3 miesiecy po jego zakonczeniu.

Mezczyzni podczas leczenia i do 3 miesigcy po jego zakonczeniu nie powinni zostawac ojcami.
Przed rozpoczgciem leczenia powinni zasiggna¢ porady w sprawie konserwacji nasienia, z powodu
mozliwej nieodwracalnej nieptodnosci w wyniku terapii lekiem Navelbine.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku Navelbine na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. W zadnym wypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn
jesli pacjent czuje si¢ zle lub jesli lekarz uzna, ze pacjent nie powinien wykonywac tych czynnosci.

Lek Navelbine kapsulki mi¢kkie zawiera sorbitol, alkohol, s6d
Lek Navelbine 20 mg zawiera 5,36 mg sorbitolu w kazdej kapsutce.
Lek Navelbine 30 mg zawiera 8,11 mg sorbitolu w kazdej kapsutce.

Lek Navelbine 20 mg zawiera 5 mg alkoholu (etanolu) w kazdej kapsuice.
Lek Navelbine 30 mg zawiera 7,5 mg alkoholu (etanolu) w kazdej kapsutce.

Ilos¢ alkoholu (etanolu) w kazdej kapsutce tego leku (Navelbine 20 mg, 30 mg) jest rOwnowazna

mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.
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Ten lek (Navelbine 20 mg, 30 mg) zawiera mniej niz 1 mml sodu (23 mg) na kapsulke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Navelbine

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed i w trakcie leczenia lekarz zleci badanie krwi. Wyniki tego badania zdecyduja o dawce i czasie
rozpoczgcia terapii. Lekarz okresli moc i liczbg kapsulek, jak czesto nalezy je przyjmowac oraz czas
trwania leczenia.

Dawkowanie bedzie zaleze¢ od pola powierzchni ciata pacjenta, wynikow badania krwi oraz ogdlnego
stanu pacjenta.

Calkowita dawka tygodniowa nie powinna przekracza¢ 160 mg.

Nie nalezy stosowac leku Navelbine czeSciej niz raz w tygodniu.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Navelbine nalezy sprawdzié¢, czy kapsulki nie sa uszkodzone.
Ciekta zawarto$¢ kapsutki ma wlasnosci draznigce 1 w kontakcie z okiem, skorg lub btong sluzowa
moze powodowac ich uszkodzenia.

Jesli dojdzie do kontaktu, nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ miejsce kontaktu woda lub
roztworem fizjologicznym soli.

Nie nalezy potykac¢ uszkodzonej kapsuiki, tylko zwrécic ja lekarzowi lub farmaceucie.

Sposdb otwarcia opakowania zabezpieczajacego kapsutke przed dzieémi:
1. Uciaé blister wzdtuz linii.

2. Oderwa¢ migkka folig¢ plastikowa.

3. Wypchna¢ kapsutke z folii aluminiowej.

Sposob przyjmowania leku Navelbine kapsutki miekkie:

1. Lek Navelbine nalezy potknaé popijajac woda, jednak zaleca si¢ przyjmowanie go z lekkim

positkiem. Nie nalezy potykac kapsutek z goracymi napojami, poniewaz przyspiesza to ich

rozpuszczanie.

Nie nalezy ssa¢ ani rozgryza¢ kapsutek.

3. Jezeli przez przypadek kapsutka zostanie rozgryziona lub bedzie ssana, nalezy doktadnie wyptukaé
usta wodg lub roztworem fizjologicznym soli i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

4. Jesli wystapia wymioty w ciagu kilku godzin od zastosowania leku, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem. Nie nalezy stosowaé podwdéjnej dawki uzupekniajacej.

n

Stosowanie lekéw przeciwwymiotnych

Podczas stosowania leku Navelbine moga wystapi¢ wymioty (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane™). Jesli lekarz zaleci leki przeciwwymiotne, zawsze nalezy przyjmowac je $cisle wedtug
zalecen.

Lek Navelbine nalezy przyjmowac z lekkim positkiem, CO pomoze zmniejszy¢ uczucie nudnosci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Navelbine

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Navelbine, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem. Moga wystgpi¢ powazne zmiany w morfologii krwi, ktore spowoduja
wystgpienie objawow infekcji (takich jak goraczka, dreszcze, kaszel), mogg wystapi¢ rowniez silne
zaparcia.

Pominiecie zastosowania leku Navelbine

W przypadku pominigcia przyje¢cia dawki leku Navelbine nie nalezy stosowa¢ podwaéjnej dawki
w celu jej uzupehienia. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzj¢ o zmianie
dawkowania.
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Przerwanie stosowania leku Navelbine
O przerwaniu leczenia zadecyduje lekarz. Jesli pacjent chce wezesniej przerwac leczenie, powinien
porozmawiac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli podczas stosowania leku Navelbine
wystapia nastepujace dzialania niepozadane:

bol w klatce piersiowej, duszno$¢ i omdlenia, co moze by¢ objawem zakrzepu w naczyniu
krwiono$nym w ptucach (zatorowos¢ ptucna);

bole gtowy, zmieniony stan psychiczny, co moze prowadzi¢ do splatania i $pigczki, drgawki,
niewyrazne widzenie oraz wysokie ci$nienie tetnicze krwi, co moze by¢ objawem przedmiotowym
zaburzenia neurologicznego, takiego jak zespot tylnej odwracalnej encefalopatii

objawy ciezkich infekcji, takie jak kaszel, goraczka, dreszcze;

silne zaparcie potaczone z bolem brzucha spowodowanym brakiem wypréznienia przez kilka dni;
silne zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie podczas wstawania, oznaki znaczacego zmniejszenia
cisnienia krwi;

silny bol w klatce piersiowej, ktory dotychczas nie wystepowat, CO moze by¢ objawem zaburzenia
pracy serca w zwigzKu z niewystarczajacym przeptywem Krwi; jest to tak zwany zawatl migénia
sercowego (w niektorych przypadkach prowadzacy do $mierci);

trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy, spadek ci$nienia krwi, wysypka obejmujaca cate ciato lub
obrzek powiek, ust lub gardta, ktére mogg by¢ objawami reakcji alergiczne;j.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Infekcje w roznych miejscach;

Zaburzenia zotgdkowe: biegunka, zaparcia, bole brzucha, nudnos$ci, wymioty;

Stan zapalny btony §luzowej jamy ustnej;

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co moze powodowacé blado$¢ skory i ostabienie lub
dusznosc;

Spadek liczby ptytek krwi moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wystgpienia krwawienia lub
wybroczyn krwawych (sincow);

Zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze powodowaé podatnos¢ na infekcje;

Ostabienie niektorych odruchéw, czasami zaburzenia czucia,;

Utrata wlosow, zazwyczaj o tagodnym nasileniu;

Zmeczenie;

Goraczka;

Zle samopoczucie;

Zmniejszenie masy ciata, utrata apetytu.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

Trudno$ci z koordynacjg pracy migsni;

Zaburzenia widzenia,;

Splycenie oddechu, kaszel,

Trudnosci z oddawaniem moczu i inne objawy ze strony uktadu moczowo-plciowego;
Trudnosci z zasypianiem;

Bl gtowy, zawroty gtowy, zaburzenia smaku;

Stan zapalny przetyku, trudnosci z potykaniem pokarmow lub ptynéw;

Reakcje skome;

Dreszcze,

Zwickszenie masy ciala;
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- Bole stawdw, bl szczeki, bole miesni;

- Bodle w roznych czesciach ciata i bol w okolicy guza;

- Wysokie cisnienie krwi;

- Zaburzenia czynnos$ci watroby (nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby).

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100

pacjentow)

- Niewydolnos¢ serca, ktora moze powodowaé sptycenie oddechu i obrzek w okolicy kostek,

nieregularne bicie serca;

- Utrata kontroli nad mig$niami, ktorej moga towarzyszy¢ zaburzenia chodu, mowy, zmiany
i zaburzenia ruchu gatek ocznych (ataksja).

Dzialania niepozadane 0 nieznanej czesto$ci wystepowania (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych)

- Zakazenie Krwi (posocznica) z objawami takimi jak wysoka goraczka oraz pogorszenie ogolnego
stanu zdrowia;

- Zawal serca (zawal mig$nia sercowego);

- Krwawienie z przewodu pokarmowego;

- Mate stezenie sodu we krwi, ktore prowadzi do ostabienia, drzenia migéni, zmeczenia, splatania,
utraty przytomnosci a jest zwigzane z nadprodukcjg hormonu, ktéry powoduje zatrzymanie ptynow
(Zespot Nieprawidtowego Wydzielania Hormonu Antydiuretycznego - SIADH).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Navelbine

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce), w oryginalnym opakowaniu.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Navelbine

- Substancjg czynna leku jest winorelbina (w postaci winorelbiny winianu) w dawce 20 mg lub 30
mg.

- Pozostale sktadniki leku to:
Zawarto$¢ kapsutki: etanol bezwodny, woda oczyszczona, glicerol, makrogol 400.
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Ostonka kapsutki dla 20 mg: Zelatyna, glicerol 85%, ANIDRISORB 85/70 (D-sorbitol i roztwor
1,4-sorbitanu), zelaza tlenek zolty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), trojglicerydy o $redniej
dtugosci fancucha, mieszanina trojglicerydow o $redniej dtugosci fancucha i PHOSAL 53 MCT
(fosfatydylocholina, glicerydy, etanol).

Ostonka kapsutki dla 30 mg: zelatyna, glicerol 85%, ANIDRISORB 85/70 (D-sorbitol i roztwor
1,4-sorbitanu), zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), tréjglicerydy o $redniej
dhugosci tancucha, mieszanina trojglicerydow o sredniej dtugosci tancucha i PHOSAL 53 MCT
(fosfatydylocholina, glicerydy, etanol).

Sktad tuszu: kwas karminowy (E 120), sodu wodorotlenek, glinu chlorek szesciowodny,
hypromeloza, glikol propylenowy, alkohol izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Navelbine i co zawiera opakowanie

Navelbine 20 mg, kapsulki migkkie: jasnobrazowe kapsutki z nadrukiem N20
Navelbine 30 mg, kapsutki migkkie: rozowe kapsutki z nadrukiem N30
Lek Navelbine dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1 blister po 1 kapsutce migkkie;.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

Wytwoérca:
FAREVA PAU
FAREVA PAU 1,
Avenue du Bearn
64320 IDRON
Francja

W celu uzyskania szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0.

ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

Tel: 022 559 63 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023
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